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Descrizione e indicazione 

dei prodotti 

L'emostatico riassorbibile Surgi-ORC® è un tessuto a maglia sterile riassorbibile preparato mediante 
ossidazione controllata di cellulosa rigenerata. Il tessuto ha un colore che va dal bianco al giallo pallido e ha un 
leggero  aroma  di  caramello.  È  stabile a  temperatura  ambiente.  Con l'invecchiamento può verificarsi  una 
leggera decolorazione, che però non influisce sulla sua efficacia. Gli emostatici Surgi-ORC® sono 
disponibili in Non-Woven/SNOW, prodotti con la stessa Cellulosa Rigenerata Ossidata. Surgi-ORC® soddisfa 
tutti  i  requisiti  della  Cellulosa  Rigenerata  Ossidata  stabiliti  dalla Farmacopea  degli  Stati  Uniti  (USP). 
L'emostatico  Surgi-ORC®  viene  utilizzato  come  coadiuvante  in  varie  procedure  chirurgiche  per favorire  il 
controllo delle emorragie capillari, venose e dei piccoli vasi arteriosi, mediante pressione, sutura e 
altre  procedure  convenzionali  sono  indelicate  o  poco  pratiche.  L'emostatico  Surgi-ORC®  può  essere 
tagliato a misura nelle procedure endoscopiche. 

Classe Direttiva (sotto 
Direttiva 93/42/CEE) IlI Regola di classificazione: 

Ruic 8 (Allegato IX, MOD 93/42/CEE) 

 
 

Modalità d'azione 

Quando l'emostatico Surgi-ORC® entra in contatto con il sangue, forma una massa gelatinosa brunastra o nera 
che  favorisce  la formazione  del  coagulo,  fungendo  così  da  coadiuvante  emostatico  nel  controllo delle 
emorragie locali. Quando l'emostatico Surgi- ORC® viene utilizzato correttamente in quantità minime, 
viene assorbito dai siti di impianto senza reazioni tissutali. L'assorbimento dipende da diversi fattori, tra cui la 
quantità impiegata, il grado di saturazione con letto di sangue e tessuto. 

 

Specifiche Tecniche  
Il prodotto è sterile, di colore da bianco a giallo pallido e con un leggero aroma di caramello, 
biocompatibile, di natura acida, con un valore pH compreso tra 1-3 e un tempo di emostasi di 3-4 minuti. 

Dimensione/tipo: Fare riferimento alla tabella qui sotto 
Composizione/ 

ingredienti
Cellulosa rigenerata ossidata 

Sr. No. Variante di 
modello 

ID prodotto Dimensioni 

1.  
 
 
 

Originale / 
Standard 

SOO-0214 2 pollici X 14 pollici (5,1 cm X 35,6 cm) 

2. SOO-0408 4 pollici X 8 pollici (I0,2 cm X 20,3 cm) 

3. SOO-0203 2 pollici X 3 pollici (5,1 cm X 7,6 cm) 

4. SOO-502 0,5 pollici X 2 pollici (1,3 cm X 5,1 cm) 
S. SOO-0102 I pollici X 2 pollici (2,5 cm X 5,1 cm) 
6. SOO-0304 3 pollici X 4 pollici (7,6 cm X 10,1 cm) 
7. SOO-0205 2 pollici X 5 pollici (5,1 cm X 12,7 cm) 
8. SOO-0101 I pollici X I pollici (2,5 cm X 2,5 cm) 

9. SOO-66 0,6 pollici X 0,6 pollici (1,5 cm X 1,5 cm) 

10.  
 

 
KNIT

SOK-0203 2 pollici X 3 pollici (5,1 cm X 7,6 cm) 
11. SOK-0304 3 pollici X 4 pollici (7,6 cm X 10,2 cm) 
12. SOK-0609 6 pollici X 9 pollici (15,2 cm X 22,9 cm) 

13. SOK-0101 I pollici X l pollici (2,5 cm X 2,5 cm) 

14. SOK-0103 I pollici X 3 pollici (2,5 cm X 7,6 cm) 

 

15. SOK-0135 I pollici X 3,5 pollici (2,5 cm X 8,9 cm) 
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16.  SOK-0102 I pollici X 2 pollici (2,5 cm X 5,1 cm) 

17. SOK-0204 2 pollici X 4 pollici (5,1 cm X 10,2 cm) 

18. SOK-0404 4 pollici X 4 pollici (10,2 cm X 10,2 cm) 
19. SOK-5608 5,6 pollici X 8 pollici (14,2 cm X 20,3 cm) 
20.  

 

 
Fibrillare

SOF-0102 I pollici X 2 pollici (2,5 cm X 5,1 cm) 
21. SOF-0204 2 pollici X 4 pollici (5,1 cm X 0,2 cm) 

22. S0F-0404 4 pollici X 4 pollici (10,2 cm X 10,2 cm) 
23. SOF-0203 2 pollici X 3 pollici (5,1 cm X 7,6 cm) 
24. SOF-0304 3 pollici X 4 pollici (7,6 cm X I 0,2 cm) 

25. SOF-0202 2 pollici X 2 pollici (5,1 cm X 5,1 cm) 

26. SOF-0101 1 pollice X 1 pollice (2,5 cm X 2,5 cm) 
27.  

 
Non Woven /

SNOW 
 

SON-0102 I pollici X 2 pollici (2,5 cm X 5,1 cm) 
28. SON-0204 2 pollici X 4 pollici (5,1 cm X 10,2 cm) 

29. S0N-0404 4 pollici X 4 pollici (10,2 cm X 10,2 cm) 
30. SON-0203 2 pollici X 3 pollici (5,1 cm X 7,6 cm) 
31. SON-0304 3 pollici X 4 pollici (7,6 cm X 10,2 cm) 

32. SON-0202 2 pollici X 2 pollici (5,1 cm X 5,1 cm) 
 

 

 
Sicurezza clinica 

La valutazione clinica dell'emostatico ORC è stata eseguita in conformità al documento 
MEDDEV.  2.7.1  Rev.4.  Gli emostatici in cellulosa rigenerata ossidata sono  risultati  efficaci 
emostatici  di  superficie,  possono  essere utilizzati efficacemente negli interventi chirurgici  per 
controllare  le  emorragie,  hanno una lunga storia di efficacia e sicurezza  comprovate  e  sono 
convenienti. Ha molti dispositivi equivalenti disponibili negli Stati Uniti e nell'Unione Europea, 
può avere minori effetti avversi. 
Gli effetti avversi maggiori hanno una probabilità molto rara di verificarsi e sono adeguatamente 
trattati  nelle  IFU.  I  rischi  complessivi  sono  accettabili  se  valutati  rispetto  ai benefici del 
dispositivo. 

Biocompatibilità 
Il dispositivo è biocompatibile. I test di biocompatibilità vengono eseguiti secondo lo standard 
internazionale ISO 10993 Series. 

 
Sterilizzazione 

Il prodotto Surgi-ORC® viene fornito in forma sterile. La sterilizzazione viene effettuata 
mediante raggi gamma.
È stato stabilito che l'irradiazione tramite raggi gamma non ha alcun effetto sui materiali 
utilizzati nel prodotto, sui suoi componenti e sull'imballaggio. 

Descrizione dell'imballaggio
Surgi-ORC® è confezionato in un Sistema di confezionamento completo a barriera sterile con 
materiale di alta qualità/medicale per tutte le fasi di confezionamento. 

Etichetta Come da ISO 15223-1:2021 

Istruzioni per l'uso  Vedi IFU Allegate

Precauzioni per la 
manipolazione o lo 
stoccaggio 

Conservare il prodotto nell'imballaggio originale in un ambiente pulito e asciutto, a una 
temperatura non superiore a 30°C.
Chiudere la confezione esterna del prodotto subito dopo l'uso. Non refrigerare o congelare. 
La data di scadenza è riportata sulle etichette; non utilizzare il prodotto dopo la data di
scadenza. 

Tracciabilità Codice a barre GSI 
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